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当該不具合によって、�
重篤な疾病等が発⽣するおそれのあるものか？�
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実際に、重篤な疾病等が発⽣したか？�

疾病等報告の�
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認定：認定臨床研究審査委員会�
個：個別報告�
定：定期報告/定期疾病等報告�

特定臨床研究における報告対象（不具合報告）の判断に関するフロー�
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